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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NOVATE, 0,5 mg/g, mas¢

SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
1 g masci zawiera 0,5 mg klobetazolu propionianu (Clobetasoli propionas).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: glikol propylenowy
1 g masci zawiera 50 mg glikolu propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Biata mas¢

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy NOVATE w postaci masci wskazany jest w krotkotrwatym leczeniu
najbardziej opornych dermatoz, takich jak: tuszczyca (z wyjatkiem rozlegtej postaci
wysigkowej), liszaj plaski, liszaj rumieniowaty przewlekly oraz innych dermatoz, ktorych
leczenie kortykosteroidami o stabszym dziataniu okazato si¢ nieskuteczne. Produkt leczniczy
zawiera substancje czynng nalezacg do kortykosteroidéow o bardzo silnym dziataniu.

Dawkowanie i sposéb podawania

Propionian Klobetazolu nalezy do grupy najsilniej dzialajacych Kortykosteroidow
stosowanych miejscowo (grupa IV) i jego dlugotrwale stosowanie moze powodowac¢ ciezkie
dzialania niepozadane (patrz punkt 4.4). Jesli kontynuowanie leczenia kortykosteroidem
stosowanym miejscowo jest klinicznie uzasadnione przez okres dluzszy niz 2 tygodnie,
nalezy rozwazyé zastosowanie slabiej dzialajacego Kkortykosteroidu. Je$li nastapi
zaostrzenie choroby, propionian klobetazolu mozna zastosowa¢ ponownie, ale przez
krotki czas (patrz szczegély ponizej).

Dawkowanie
Malg ilo$¢ masci nanosi¢ na chorobowo zmieniong skore raz na dobg do uzyskania widocznej
poprawy.

Dzieci i mlodziez
Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ u dzieci do ukonczenia 1 roku zycia.

Czas trwania leczenia

Leczenie nalezy przerwac po ustgpieniu objawow skornych. W przypadku najbardziej
opornych choréb nastepuje to w ciggu kilku dni.

Leczenie nie powinno trwaé¢ dtuzej niz 2 tygodnie, a zastosowana w ciaggu tygodnia ilos$¢
produktu leczniczego nie moze by¢ wigksza niz 50 g.

Jezeli w ciagu 2 do 4 tygodni od rozpoczecia leczenia nie wystapi poprawa, moze by¢
konieczne ponowne zdiagnozowanie choroby.
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W przypadku koniecznosci stosowania produktu leczniczego na skore twarzy, nie nalezy
stosowa¢ opatrunkow, a czas leczenia nalezy ograniczy¢ do 5 dni.

W przypadku ponownego zaostrzenia choroby mozna powtdrnie zastosowac krotkotrwate
leczenie produktem NOVATE. Jesli konieczne jest kontynuowanie leczenia kortykosteroidami,
nalezy zastosowac produkt leczniczy zawierajacy kortykosteroidy o stabszym dziataniu niz
klobetazol.

W przypadku bardzo opornych na leczenie zmian chorobowych, szczegdlnie gdy towarzyszy
im nadmierne rogowacenie, przeciwzapalne dziatanie produktu leczniczego mozna zwigkszy¢
poprzez natozenie na noc leku pod opatrunkiem okluzyjnym przykrytym folig poliuretanows.
Po zastosowaniu takiego opatrunku zwykle uzyskuje si¢ poprawe. W dalszym leczeniu
wystarcza zwykle stosowanie produktu leczniczego bez opatrunku.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na propionian klobetazolu lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego NOVATE:

- W tragdziku rozowatym, tradziku pospolitym;

- w dermatozach okotoustnych;

- w pierwotnych wirusowych zapaleniach skory (np. opryszczka zwykta, ospa wietrzna);
- w $wiagdzie odbytu i okolic narzadéw ptciowych;

- na skore pod pielucha, poniewaz pielucha moze dziata¢ podobnie jak opatrunek okluzyjny;
- w pierwotnych grzybiczych (np. kandydozy) lub bakteryjnych zakazeniach skory (np.
liszajec);

- u dzieci do ukonczenia 1 roku zycia, wlacznie z zapaleniem i wykwitami skory
spowodowanymi stosowaniem pieluszek;

- dtugotrwale.

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli wystapia objawy podraznienia skory lub uczulenie, nalezy przerwac leczenie.
Miegjscowo stosowane kortykosteroidy moga wchlania¢ si¢ do organizmu i powodowac
zahamowanie czynno$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza oraz wystgpienie objawow
zespotu Cushinga. Dlatego nie nalezy stosowac produktu leczniczego dlugotrwale
(szczegolnie u dzieci), nalezy unika¢ stosowania na duze powierzchnie skory, stosowania pod
opatrunkiem okluzyjnym, kontaktu produktu z btonami §luzowymi oraz stosowania na
uszkodzong skore.

Zaburzenie widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne
zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych
przyczyn, do ktérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna
chorioretinopatia surowicza (ang. Central Serous Chorioretinopathy, CSCR), ktérg notowano
po ogolnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

Przypadki martwicy ko$ci, cigzkich zakazen (w tym martwiczego zapalenia powi¢zi)

i immunosupresji ogolnoustrojowej (czasami powodujgce przemijajace zmiany w postaci
migsaka Kaposiego), wystepowaty po dlugotrwalym stosowaniu klobetazolu propionianu

w dawkach wigkszych niz zalecane (patrz punkt 4.2). W niektérych przypadkach pacjenci
przyjmowali jednoczes$nie inne silnie dziatajace kortykosteroidy do stosowania doustnego lub
miejscowego lub immunosupresanty (np. metotreksat, mykofenolan mofetylu). Jesli leczenie
kortykosteroidem stosowanym miejscowo jest klinicznie uzasadnione przez okres dtuzszy niz
2 tygodnie, nalezy rozwazy¢ zastosowanie stabiej dziatajgcego kortykosteroidu.
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W przypadku stosowania produktu leczniczego na skére twarzy wystepuja zmiany atroficzne,
zwlaszcza podczas dlugotrwatego leczenia. Nalezy o tym pami¢taé, szczeg6lnie podczas
rozpoczynania leczenia chorob, takich jak: tuszczyca, liszaj rumieniowaty przewlekty czy
réznego rodzaju egzemy.

Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem. Kontakt z oczami moze spowodowacé
wystapienie jaskry lub zaostrzenia jej objawow.

Szczegoblnie ostroznie nalezy stosowac u pacjentow z tuszczyca, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne, m.in. ze wzgledu na nawro6t choroby
spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystapienia uogdlnionej tuszczycy krostkowej i
ogoblne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciggltosci skory.

W przypadku leczenia zmian skornych, ktére sg zakazone, nalezy zastosowac leczenie
przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze. Pojawienie si¢ zakazenia bakteryjnego lub
grzybiczego w trakcie leczenia zmian skornych kortykosteroidami jest wskazaniem do
natychmiastowego jego przerwania i podania lekéw przeciwbakteryjnych o dziataniu
ogolnoustrojowym. Przyczyng zakazen bakteryjnych sa m.in. dogodne warunki (ciepto

i wilgoc¢), jakie stwarza stosowanie opatrunkéw okluzyjnych.

Przed natozeniem produktu leczniczego nalezy doktadnie oczyscié i osuszy¢ zmieniong
chorobowo powierzchnig skory.

Dzieci i mtodziez

U dzieci, podczas miejscowego leczenia kortykosteroidami ryzyko zahamowania czynnosci
osi podwzgorze-przysadka-nadnercza jest wigksze niz u dorostych, ze wzgledu na wigkszy
stosunek powierzchni skory do masy ciala i zwigzane z tym zwigkszone wchlanianie
klobetazolu przez skore.

Produkt leczniczy zawiera glikol propylenowy, ktory moze powodowaé podraznienie skory.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Produktu leczniczego NOVATE nie wolno stosowac w okresie cigzy, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany przez kobiety, ktore
planujg zaj$¢ w cigzg.

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania propionianu klobetazolu w czasie cigzy.
W badaniach laboratoryjnych na zwierzgtach wykazano, ze kortykosteroidy o dziataniu
ogolnoustrojowym dzialajg teratogennie we wzglednie matych dawkach. Niektore

z kortykosteroidow dziataly teratogennie po zastosowaniu na skore zwierzat laboratoryjnych.
Nie prowadzono badan nad dziataniem teratogennym klobetazolu w postaci masci na skorg.
Wiadomo jednak, ze ulega on wchtanianiu przez skorg do organizmu, a klobetazol podany
podskornie krolikom i myszom dziatat teratogennie.

Karmienie piersia

Produktu leczniczego NOVATE nie wolno stosowaé w okresie karmienia piersig, jezeli nie jest
to bezwzglednie konieczne.

W razie takiej koniecznosci, kobiety karmigce piersig nalezy uprzedzi¢, by nie naktadaty
produktu leczniczego na piersi bezposrednio przed karmieniem piersia.

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania propionianu klobetazolu w czasie laktacji.
Nie wiadomo czy kortykosteroidy stosowane miejscowo przenikaja do mleka. Wiadomo
jednak, ze kortykosteroidy o dziataniu ogdélnoustrojowym przenikaja do mleka i moga
wywotywac dziatania niepozgdane u dzieci karmionych piersig, powodujac migdzy innymi
zahamowanie wzrostu.
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Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy NOVATE nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania

maszyn.
Dzialania niepozadane

Czestos¢ dziatan niepozadanych uszeregowano nastgpujaco: czesto (> 1/100, < 1/10), czestosé
nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: uczucie pieczenie skdry w miejscu stosowania
Czestosc swedzenie, atrofia skory, pekanie 1 powstawanie rozstgpow skory,
nieznana: wtorne zakazenia, wysypka, kontaktowe zapalenie skory, potowki,

zaostrzenie objawow choroby

Zaburzenia oka

Czestosc nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4.)
nieznana:

W przypadku dlugotrwatego miejscowego stosowania produktu leczniczego, stosowania go
w duzych dawkach lub na duze powierzchnie skory moze on powodowac:

Zaburzenia endokrynologiczne

Czestosc ogoélnoustrojowe objawy niepozadane kortykosteroidow, zespot
nieznana: Cushinga

Jezeli tygodniowa dawka produktu jest mniejsza niz 50 g to zahamowanie czynnosci osi
podwzgorze-przysadka-nadnercze jest odwracalne i szybko ustepuje po przerwaniu leczenia.

Przewlekte stosowanie produktu leczniczego moze powodowac:

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czgstose atroficzne zmiany skorne takie jak: §cienczenie i rozstepy,

nieznana: rozszerzenie powierzchniowych naczyn krwionosnych, szczegdlnie
wtedy, gdy stosowano opatrunki okluzyjne lub produkt leczniczy
stosowany byt w faldach skornych;

Dhugotrwale stosowanie produktu leczniczego w tuszczycy powoduje czestsze nawroty
i opornos$¢ na dalsze leczenie, moze takze powodowac wysiew tuszczycy krostkowe;.
W przypadku miejscowego stosowania kortykosteroidow moze wystapi¢ nadmierne
owtlosienie oraz zmiany pigmentacji skory.

Dzieci i mtodziez

W przypadku dlugotrwatego miejscowego stosowania produktu leczniczego, stosowania go
w duzych dawkach lub na duze powierzchnie skory obserwowano wystgpienie
ogolnoustrojowych objawdw niepozadanych kortykosteroidéw, zespotu Cushinga.

U dzieci dodatkowo moga wystapi¢ zaburzenia wzrostu i rozwoju. Do wystapienia objawow
zespohlu Cushinga moze przyczynic¢ si¢ uzywanie opatrunkoéw okluzyjnych (takg role moze
spetnia¢ rowniez pielucha), gdyz nasilajg one wchtanianie klobetazolu z powierzchni skory.
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W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek dziatan niepozadanych nalezy natychmiast
przerwac leczenie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Klobetazol moze si¢ wchiania¢ do organizmu w ilosciach wystarczajacych do wywotania
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidow.

Po dhugotrwatym stosowaniu produktu leczniczego lub stosowaniu go na duza powierzchnie
skory, mogg pojawi¢ si¢ objawy przedawkowania w postaci, np. obrzekdw, nadcisnienia,
hiperglikemii, cukromoczu, zmniejszenia odpornosci, a w cigzkich przypadkach choroby
Cushinga.

Dlugotrwale stosowanie produktu leczniczego moze doprowadzi¢ do zahamowania osi
podwzgdrzowo-przysadkowo-nadnerczowej.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania miejscowego o bardzo silnym
dziataniu, kod ATC: DO7ADO1.

Klobetazol wykazuje bardzo silne dziatanie przeciwzapalne, przeciwswiagdowe i obkurczajace
naczynia krwionos$ne.

Mechanizm dziatania

Mechanizm przeciwzapalnego dziatania steroidow stosowanych miejscowo nie jest do konca
poznany. Przypuszcza si¢ jednak, ze dziataja one poprzez indukcje bialek zwanych ogodlnie
lipokortynami, ktore hamuja aktywno$¢ fosofolipazy A. Najprawdopodobniej biatka te
kontrolujg biosynteze potencjalnych mediatoréw stanu zapalnego, takich jak prostaglandyny
czy leukotrieny, poprzez hamowanie ich powstawania z prekursora, jakim jest kwas
arachidonowy.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Wechtanianie przez skore do krazenia ogdlnego kortykosteroidow miejscowo stosowanych
zalezy od wielu czynnikow, takich jak rodzaj produktu leczniczego czy zaburzenia ciagtosci
skory. Stosowanie opatrunkow okluzyjnych, nawilzenie lub stany zapalne skory moga
spowodowac zwigkszenie wchtaniania miejscowo stosowanych kortykosteroidow.
Zwigkszone wchtanianie klobetazolu propionianu zachodzi rowniez podczas stosowania
produktu leczniczego w nadmiernych dawkach lub stosowania dtugotrwatego.
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Metabolizm

Po wchtonieciu do krwi, metabolizm kortykosteroidow zachodzi w watrobie. Klobetazol, ze
wzgledu na grupe hydroksylowa w pozycji 17 oraz podstawnik fluorowy, nie jest
metabolizowany w skorze. Dlatego powtdrne nanoszenie produktu leczniczego powoduje jego
kumulacje w skorze, co moze doprowadzi¢ do wydtuzenia czasu jego dzialania, nasilenia
dziatan niepozadanych i wchianiania og6lnoustrojowego.

Dane przedkliniczne o bezpieczenstwie

Nie prowadzono dlugookresowych badan na zwierzetach, dotyczacych dziatania
rakotworczego klobetazolu.

Badania na szczurach, ktérym podawano doustnie dawki do 50 mg/kg mc. na dobe, nie
wykazaly wplywu klobetazolu na ptodnos¢ samcow. W przypadku samic, po zastosowaniu
klobetazolu w duzych dawkach, zaobserwowano zwigkszenie liczby wchtonigtych embrionow
i zmniejszenie liczby zywych ptodow. Klobetazol wykazuje silniejsze dziatanie teratogenne
W poroéwnaniu z kortykosteroidami o stabszym dziataniu. W badaniach na myszach po
podaniu podskornym klobetazolu wykazano dziatanie fetotoksyczne (po dawce 1 mg/kg mc.)
oraz teratogenne (juz po dawce 0,03 mg/kg mc.). Obserwowano rozszczepienie podniebienia
oraz zmiany w budowie szkieletu. Podawane dawki stanowig ok. 0,01 i 0,33 dawek
klobetazolu, ktore ulegaja wchionieciu po zastosowaniu miejscowym produktu leczniczego.
W badaniach na kroélikach zaobserwowano rozszczepienie podniebienia, zmiany w budowie
szkieletu oraz powstanie szczeliny czaszki u plodu, po podaniu podskérnym klobetazolu

w dawce 3 i 10 pg /kg mc. Dawki te stanowig 0,01 i 0,003 dawek klobetazolu, ktére ulegaja
wchtonigciu po zastosowaniu miejscowym NOVATE.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitanu seskwioleinian

Glikol propylenowy

Wazelina biata

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

OKkres waznoSci

2 lata

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuby aluminiowe z zakretka PP w tekturowym pudelku.
1tubapo30g

1tubapo45g

1tubapo 60g

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.
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Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego
odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE

NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia
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